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Moglicher Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und
der Entstehung eines ALC-Lymphoms

Sehr geehrte Damen und Herren,

die US-amerikanische Behorde FDA hat iiber einen méglichen Zusammenhang zwischen
Brustimplantaten und der Entstehung eines anaplastischen grof3zelligen Non-Hodgkin-Lymphoms
(ALCL) berichtet. Sie ist der Meinung, dass Frauen mit Brustimplantaten méglicherweise ein sehr
gering erhohtes Risiko fiir ein ALC-Lymphom aufweisen. Weltweit seien bei geschitzten 5- 10
Millionen Frauen mit Brustimplantaten etwa 60 Félle verzeichnet worden.

Die ersten Ergebnisse und Untersuchungen hat die FDA am 26. Januar 2011 veréffentlicht. Darin
wird u.a. empfohlen, dass Arztinnen und Arzte bei Patientinnen mit spit auftretenden, anhaltenden
Symptomen (z.B. periimplantéren Seromen) die Moglichkeit eines ALC-Lymphoms in Betracht
zichen sollten. Derzeit gibt es keine Empfehlung fiir eine vorsorgliche Entfernung von
Brustimplantaten.

Weitere detaillierte Informationen sind auf der Webseite der FDA abrufbar:
{http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMecdicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Breas
timplants/ucm?239995 .htn)

Das BfArM weist auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de in der Rubrik
Medizinprodukte/Informationen iiber Risiken/Empfehlungen des BfArM auf die Informationen der
FDA hin.

Aus Deutschland wurden dem BfArM bislang keine entsprechenden Vorkommnisse gemeldet. Im
Rahmen unserer weiteren Untersuchungen und Recherchen bitten wir Sie daher um Thre Mitarbeit:

1. Sind Thnen aus Deutschland Fille eines ALC-Lymhoms bei Frauen mit Brustimplantaten
bekannt?

2. Wir bitten Sie um eine Stellungnahme / Einschitzung zu dem von der FDA berichteten
moglichen Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und der Entstehung eines ALC-
Lymphoms.
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3. Liegen lhnen Informationen vor, wie viele Brustimplantationen in Deutschland pro Jahr
durchgefithrt werden?

4. Wir bitten Sie, Thren Mitgliedern zu empfehlen, Fille eines ALC-Lymphoms bei Frauen mit
Brustimpiantaten in Deutschland an das BfArM zu melden.

Fiir Riickfragen stehen wir Thnen gerne zur Verfligung.

Mit freundiichen Griilfien
Im Auftrag

Abteilung Medizinprodukte
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